הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 01.06.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
(133.21.28216.00)   LORASTINE® Syrup
(133.25.25872.00)  LORASTINE® Tablets
שם בעל הרישום  BAYER ISRAEL LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	In clinical trials in a pediatric population, children aged 2 through 12 years, common adverse reactions reported in excess of placebo were headache (2.7%), nervousness (2.3%), and fatigue (1%). 

In clinical trials involving adults and adolescents in a range of indications including AR and CIU, at the recommended dose of 10 mg daily, adverse reactions with loratadine were reported in 2 % of patients in excess of those treated with placebo. The most frequent adverse reactions reported in excess of placebo were somnolence (1.2%), headache (0.6%), increased appetite (0.5%) and insomnia (0.1%). Other adverse reactions reported very rarely during the post-marketing period are listed in the following table.

Immune system disorders
Anaphylaxis
Nervous system disorders
Dizziness
Cardiac disorders
Tachycardia, palpitation
Gastrointestinal disorders
Nausea, dry mouth, gastritis
Hepatobiliary disorders
Abnormal hepatic function
Skin and subcutaneous tissue disorders
Rash, alopecia
General disorders and administration site conditions
Fatigue

	Summary of the safety profile

In clinical trials involving adults and adolescents in a range of indications including allergic rhinitis (AR) and chronic idiopathic urticaria (CIU), at the recommended dose of 10 mg daily, adverse reactions with loratadine were reported in 2% of patients in excess of those treated with placebo. The most frequent adverse reactions reported in excess of placebo were somnolence (1.2%), headache (0.6%), increased appetite (0.5%) and insomnia (0.1%).
Tabulated list of adverse reactions

The following adverse reactions reported during the post-marketing period are listed in the following table by System Organ Class. Frequencies are defined as very common (≥ 1/10), common (≥ 1/100 to < 1/10), uncommon (≥ 1/1,000 to < 1/100), rare (≥ 1/10,000 to < 1/1,000), very rare (< 1/10,000) and not known (cannot be estimated from the available data).

Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness.
System Organ Class
Frequency
Adverse Experience Term
Immune system disorders
Very rare

Anaphylaxis
Nervous system disorders
Very rare

Dizziness, convulsion
Cardiac disorders
Very rare

Tachycardia, palpitation
Gastrointestinal disorders
Very rare

Nausea, dry mouth, gastritis
Hepatobiliary disorders
Very rare

Abnormal hepatic function
Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare

Rash, alopecia
General disorders and administration site conditions
Very rare

Fatigue



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) על רקע ירוק 
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך  01.06.2015

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:) 133.25.25872.00 (  Lorastine® Tablets 
שם בעל הרישום    BAYER ISRAEL LTD.
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון: 

המינון המקובל הוא:

מבוגרים וילדים מעל גיל 6 שנים: טבליה אחת פעם אחת ביום, על קיבה ריקה. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 6 שנים.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת: אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

אופן השימוש: יש ליטול התרופה לפני ארוחה.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול ?


עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא.

מנע/י הרעלה!

 תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע/י הרעלה.אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא/י אריזת התרופה אתך.אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא! 
	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים:
טבליה אחת פעם ביום עם כוס מים, עם או בלי אוכל.
המינון לילדים בגילאי 2-12 שנים הינו לפי משקל:
משקל גוף מעל 30 ק"ג:
טבליה אחת פעם ביום עם כוס מים, עם או בלי אוכל.
משקל גוף 30 ק"ג או פחות:
אין לתת לורסטין טבליות. ישנן פורמולציות אחרות המתאימות יותר לילדים בני 2-12 שנים, השוקלים 30 ק"ג או פחות.
לורסטין טבליות אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל  שנתיים 
מבוגרים וילדים עם בעיות כבד חמורות:
מבוגרים וילדים השוקלים מעל 30 ק"ג:
יש ליטול טבליה אחת פעם ביומיים (יום כן, יום לא) עם כוס מים, עם או בלי אוכל. עם זאת, עליך לפנות אל הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.
ניתן לשבור את הטבלייה על מנת להקל על בליעתה, אך יש ליטול בו זמנית את כל חלקי הטבלייה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה אל הרופא שלך או הרוקח מיד.
לא צפויות בעיות חמורות, אולם ייתכן ותסבול מכאב ראש, דופק מהיר או תחושת ישנוניות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, טישטוש ראיה, בחילה,נמנום, כאב ראש, עייפות.

אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא . 

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: קצב לב מואץ ותחושת דופק מהיר, סימפטומים של פגיעה בכבד: עור ועיניים צהובים (נדיר מאוד) - במקרה זה יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בלורסטין טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו במבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים הן:

· נמנום
· כאב ראש
· תיאבון מוגבר
· קושי לישון.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו בילדים בגילאי 2-12 שנים הן:

· כאב ראש
· עצבנות
· עייפות
· תופעות לוואי נדירות מאוד (עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 10,000 אנשים) נצפו גם הן במהלך השיווק של לוראטדין:

· תגובה אלרגית חמורה
· סחרחורת
· קצב לב מואץ או לא סדיר
· יובש בפה
· בחילה
· הפרעות במערכת העיכול
· בעיות בכבד 
· נשירת שיער
· פריחה
· עייפות
· פרכוס
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא שלך.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) על רקע ירוק 
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך 01.06.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
(133.21.28216.00)  Lorastine® syrup 
שם בעל הרישום  BAYER ISRAEL LTD.
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון: 

המינון המקובל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 6 שנים: שתי כפיות מכוילות (10מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.
 ילדים 2-5 שנים: כפית אחת מכוילת (5 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.
אין לעבור על המנה המומלצת.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל שנתיים.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת: אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
שים/י  לב:

יש להקפיד על מדידת המנה בכפית מידה או בכוסית מדידה מיוחדת, מזלף וכו'.
אופן השימוש:

יש ליטול התרופה לפני ארוחה.
כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול ?

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא.
	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
 מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 2 כפיות (10 מ"ל) פעם ביום.
המינון לילדים בגילאי 2-12 שנים הינו לפי משקל:
משקל גוף מעל 30 ק"ג: 2 כפיות (10 מ"ל) פעם ביום.
משקל גוף 30 ק"ג או פחות: כפית אחת (5 מ"ל) פעם ביום.
לורסטין סירופ אינו מיועד לילדים מתחת גיל שנתיים.

מבוגרים וילדים עם בעיות כבד חמורות:
מבוגרים וילדים השוקלים מעל 30 ק"ג: 2 כפיות (10 מ"ל) פעם ביומיים (יום כן, יום לא).
ילדים השוקלים 30 ק"ג או פחות: כפית אחת (5 מ"ל) פעם ביומיים (יום כן, יום לא).
עם זאת, עליך לפנות אל הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.
שים לב:

יש להקפיד על מדידת המנה בכפית מידה או בכוסית מדידה מיוחדת, מזלף וכו'.
אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה אל הרופא שלך או הרוקח מיד.
לא צפויות בעיות חמורות, אולם ייתכן ותסבול מכאב ראש, דופק מהיר או תחושת ישנוניות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, טישטוש ראיה, בחילה, נימנום, כאב ראש, עייפות.
אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא. 
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: קצב לב מואץ ותחושת דופק מהיר, סימפטומים של פגיעה בכבד :עור ועיניים צהובים (נדיר מאוד) - במקרה זה יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	כמו בכל תרופה, השימוש בלורסטין סירופ עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו במבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים הן:

· נמנום
· כאב ראש
· תיאבון מוגבר
· קושי לישון.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו בילדים בגילאי 2-12 שנים הן:

· כאב ראש
· עצבנות
· עייפות
תופעות לוואי נדירות מאוד (עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 10,000 אנשים) נצפו גם הן במהלך השיווק של לוראטדין:

· תגובה אלרגית חמורה
· סחרחורת
· קצב לב מואץ או לא סדיר
· בחילה
· יובש בפה
· הפרעות במערכת העיכול
· בעיות בכבד 
· נשירת שיער
· פריחה
· עייפות
· פרכוס
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא שלך.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) על רקע ירוק 
